骨 病 综合 征 生命 质量 量 表 QLICD-NS (V2.0) 的 研制 及 经 典 测 量 理论 的 评价 
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【摘要 】 目的 ”研制 肾病 综合 征 患 者 生命 质量 测定 量 表 的 特异 模块 ， 结 合 慢性 病 患 者 生命 质量 量 表 系 列 的 第 二 版 共性 
模块 ， 构 成 肾病 综合 征 患 者 生命 质量 量 表 ， 并 对 其 进行 测量 学 评价 。 方 法 ”选取 2021 年 广东 医科 大 学 附属 医院 肾病 内 
科 就 诊 的 203 例 肾病 综合 征 患 者 进行 测量 ， 采 用 现场 访谈 和 问卷 调查 ， 根 据 问卷 结果 ， 采 用 变异 度 法 、 相 关系 数 法 、 均 
衣 巴 赫 系 数 法 、 因 子 分 析 法 、 医 生 和 患者 重要 性 评分 进行 筛选 ， 再 结合 专家 的 讨论 进行 条 目 筛 选 ， 最 后 运用 经 典 测量 理 
论 的 考评 方法 。 结 果 ”肾病 综合 征 患者 生命 质量 量 表 的 特异 模块 包含 15 个 条 目 ， 各 领域 和 总 量 表 的 克朗 巴赫 系数 和 分 
半 信 度 均 大 于 0.7。 条 目 内 容 宫 括 临床 症状 、 副 作用 和 心理 影响 三 个 方面 。 以 SF-36 为 校 标 ， 各 和 领域 与 其 类 似 领域 的 相关 
性 较 高 于 其 他 领域 。 各 领域 及 总 量 表 的 标准 反应 均 数 均 大 于 0.80。 结 论 。 ”本 研究 研制 的 肾病 综合 征 患 者 生命 质量 量 表 的 
1 特异 模块 包括 15 个 条 目 ， 量 表 的 信和 度 、 效 度 、 反 应 度 良 好 。 
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[Abstract] Objective To develop a specific module of the quality of life measurement scale for patients with nephrotic 
syndrome, the research combined with the second edition of the common modules of the series of quality of life for patients with 
chronic diseases, to form a quality of life scale for patients with nephrotic syndrome and to evaluate it by measurement. Method 
A total of 203 patients with nephrotic syndrome who were treated in the Department of Nephrology, Affiliated Hospital of 
Guangdong Medical University in 2021 were selected for measurement. On-site interviews and questionnaires, doctor and patient 
importance score for screening combined with expert suggestions were used in the research and finally the study used the 
evaluation method of Classical Measurement Theory. Results The specific module of the Nephrotic Syndrome Quality of Life 
Scale contained 15 items, and the Cronbach's coefficient and split-half reliability of each domain and total scale were greater than 
0.7. The items included three aspects: clinical symptoms, side effects and psychological effects. Taking SF-36 as the calibration 
standard, the correlation between each field and its similar fields is higher than that of other fields. The mean of standard 
responses in each field and total scale was greater than 0.80. Conclusion The specific module of the nephrotic syndrome 
patient quality of life scale developed in this study includes 15 items, and the reliability, validity and response of the scale are 


good. 


[Key words] Quality of Life; Nephrotic Syndrome; Classical Measurement Theory 
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前 言 


m 


全 球 疾病 负担 研究 估计 2019 年 全 球 约 有 140 万 人 死 于 肾脏 疾病 ， 比 2010 年 增加 了 20%I1。 肾 病 综合 征 C(Nephrotic 
Syndrome, NS) 逐步 发 展 为 慢性 肾脏 病 临床 诊断 中 比较 常见 的 类 型 ， 在 肾 活检 病例 中 约 占 40%P31。 肾 病 综 合 征 存在 治 
疗 困 难 ， 复 发 率 较 高 ， 治 疗 的 不 良 反 应 比较 大 的 特点 。 治 疗 疾病 的 过 程 中 常常 忽略 了 患者 的 自身 感受 ， 导 致 患者 心理 、 
躯体 、 个 性 、 社 交 活 动 、 工 作 学 习 等 多 方面 不 良 的 影响 中 1。 因 此 ， 患 者 的 生命 ;质量 需要 得 到 关注 和 提升 ， 

前 评价 肾病 综合 征 患 者 生命 质量 可 用 普 适 性 量 表 和 一 些 肾脏 疾病 的 专用 量 表 ， 但 暂 未 在 国内 外 文献 找到 关于 肾病 
综合 征 的 特异 性 量 表 B&10。 普 适 性 量 表 适 用 于 健康 或 患 病 的 人 群 ， 应 用 范围 广泛 ， 从 而 无 法 将 患 病人 群 的 疾病 特点 全 部 
展现 ， 在 反应 患者 生命 质量 改变 的 程度 方面 较 差 。 一 部 分 量 表 由 国外 研发 ， 文 化 背景 、 经 济 、 教 育 与 我 国 差 异 较 大 ， 患 
者 选择 回避 此 类 问题 ， 量 表 结 果 的 准确 性 需要 深入 探讨 。 因 此 研制 适用 于 我 国 肾病 综合 征 患 者 生命 质量 的 量 表 是 有 意义 
的 。 


= 


国内 慢性 病 患者 生命 质量 测定 量 表 系 列 的 第 一 版 量 表 是 由 崇 华 教授 及 其 团队 研发 ， 该 体系 包括 共性 模 央 和 8 种 慢 
P a E 后 期 推进 研讨 慢性 病 病人 的 生命 质量 将 基于 第 
一 版 量 表 系 列 00。 但 随 着 深入 研究 慢性 病 量 表 ， 发 现 QLICD (V1.0) 逐渐 暴露 出 不 足 。 首 先 ，QLICD (V1.0) 只 研究 了 
8 种 慢性 病 ， 然 而 慢性 病 种 类 多 样 ， 仍 存在 不 具有 特异 量 表 的 慢性 病 ， 对 此 只 能 使 用 共性 模块 进行 分 析 ， 因 此 有 必要 继 
续 研 制 其 他 慢性 疾病 量 表 的 特异 模块 。 第 二 ， 鉴 于 医疗 技术 的 日 新 月 异 ， 疾 病 的 特异 性 反应 可 能 会 有 所 改变 ， 量 表 的 特 
异 模块 部 分 需要 对 条 目 删 减 或 增加 。 因 此 ， 研 究 队 伍 展开 第 二 版 测定 慢性 病 病 人 的 生命 质量 的 研究 工作 。 到 目前 为 止 ， 

< 团队 已 经 将 第 三 版 量 表 的 共性 模块 QLICD-GM (V2.0) 和 26 种 慢性 病 特异 模块 研制 完成 , 其 中 共性 模块 赛 括 3 大 领域 、 

cx 9 个 侧面 、28 个 条 目 ， 仍 有 6 种 疾病 的 特异 模块 在 研制 过 程 中 。 基 于 目前 使 用 的 慢性 病 量 表 ， 按 照 共 性 模块 联合 特异 模 

C 块 的 形式 ， 编 制 适合 我 国文 化 背景 的 第 二 版 慢性 病 患 者 生命 质量 量 表 系列 021。 


1 资料 与 方法 


1.1 研究 目标 
N 本 研究 拟 通过 研制 肾病 综合 征 患 者 生命 质量 量 表 的 特异 模块 ， o o mE 
Cj QLICD-NS (V2.0) ， 采用 经 典 测量 理论 再 对 其 进行 考评 ,为 测量 肾病 综合 征 患者 的 生命 质量 提供 测试 工具 ， 进 一 步 完 
tc 善 慢性 病 量 表 测 定 系列 。 
— 1.2 研究 设计 
- 议题 组 员 通 过 检索 国内 外 从 2017 年 到 2022 年 的 文献 (中 国 知 网 、 万 方 、 中 国生 物 医学 文献 数据 库 、PubMed、Web 
GS of Science), 借鉴 常用 的 普 适 性 量 表 , 建立 反映 肾病 综合 征 患 者 生命 质量 的 量 表 条 目 池 。 两 组 成 员 通 过 初步 筛选 条 目 池 ， 
T 预 调查 后 分 析 ， 条 目 再 筛选 ， 从 而 构成 量 表 的 特异 模块 。 
© 本 研究 为 方便 抽样 ， 抽 取 泌 尿 外 科 、 呼 吸 科 、 消 化 内 科 和 皮肤 科 等 20 名 临床 医生 和 30 名 患者 进行 现场 访谈 。 患 
方面 ， 调 研 人 员 对 由 者 简单 说 明 调查 目的 和 填写 方法 ， 获取 患者 知情 同意 后 ， 让 病人 填写 量 表 〈( 若 为 未 成 年 患者 ， 在 获 
得 监护 人 知情 同意 后 由 监护 人 协助 患 儿 填写 问卷 ) 。 目的 修改 建议 。 
Mu cc 轮 专家 和 学 者 探讨 条 

M s Tu 质量 量 表 QLICD-NS (V2.0) ; c、 中 文 版 健康 调 
查 简 表 SF-36。 
13 研究 对 象 

选取 2021 年 3 月 -2021 年 11 月 广东 医科 大 学 附属 医院 肾病 内 科 就 诊 的 肾病 综合 征 患者 为 调查 对 象 ， 患 者 入 院 当天 
完成 第 一 次 测量 ， R ANT AANE ERRE SR AEST, EN Ea a ERIS 依 断 标准 ， 
确诊 为 肾病 综合 征 的 患者 ; (2) 小 学 文化 程度 及 以 上 ， 患 者 具有 了 阅读、 理解 能 力 ， 能 够 自行 或 协助 完成 问卷 〈 若 为 未 成 年 
患者 ， 在 获得 监护 人 知情 同意 后 由 监护 人 协助 患 儿 填写 问卷 ) ; (3) 非 病 重 病危 、 未 伴 发 其 他 严重 疾病 并 获得 知情 同意 的 
患者 。 排除 标 准 : (D) 患 有 精神 疾病 , 思维 意识 混乱 等 患者 ; (2) 文 盲 ; 3) 拒绝 配合 调查 的 患者 。 本 研究 符合 知情 同意 申明 ， 
并 取得 广东 医科 大 学 附属 医院 伦理 委员 会 的 伦理 审批 (审批 编号 : PJ2014040) 。 


CO 准 性 ， 即 正确 


1.4 统计 学 方法 
首先 对 负 向 条 
及 以 上 方法 的 条 目 


标准 差 反映 ) ， 小 于 1.0 的 删 
(3) 克朗 巴赫 系数 法 : 统计 条 目 对 应 领域 的 克朗 巴赫 系数 w， 山 
子 的 提取 根据 特征 市 
的 平均 得 分 ， 删 去 得 分 比 80 分 小 的 ; 


删除 该 项 ; (4) 因子 分 析 法 


医生 重要 性 评分 : 
分 ， 删 去 得 分 比 70 分 小 的 0 

每 个 条 目 运用 5 级 评分 
逆向 条 目 
侧面 的 分 数 ， 


总 量 表 的 得 分 


准 分 ， 即 S= (X-Min) x100/R, S 为 标准 分 ，X 为 原始 分 ，Min 为 该 侧面 或 总 量 表 得 分 最 小 值 ，R 为 该 侧 


目 “ 即 分 数 越 高 表明 患者 情况 越 差 
。 筛 选 方法 主要 包括 : 
(2) 相关 系数 法 : 统计 每 个 条 目 


统计 10 个 条 目 


( 即 分 数 越 高 表明 患者 情况 越 差 ) 则 反 


的 条 目 ) 转化 为 正 向 条 


除 ; 


: 公 因 


3-14]. 


法 ， 其 中 正 向 条 目 ( 即 分 数 越 高 表明 
向 计 分 ， 即 5， 


即 所 有 条 目的 得 分 。 为 了 


差 ( 即 得 分 最 大 值 与 得 分 最 小 值 之 差 )。 


本 研究 采用 SPSS 26.0 统计 软 伯 


法 : 公 因 子 的 提取 根据 特征 
15 量 表 的 测量 学 评价 


TRACT 105。 相 关 性 分 析 


， 选 取 6 种 方法 筛选 条 目 ， 选 择 满 足 4 和 


CD 变异 度 法 : 计算 每 个 条 目的 标准 差 ( 每 个 条 目 


的 基本 单位 一 致 ， 变 异 度 由 


与 维度 得 分 的 相关 性 ， 相 关系 数 低 于 0.4 的 条 


目 删 除 ; 


RKF 1, 在 最 大 方差 旋转 后 , 删 去 


| 除 该 条 目 后， 统计 克 朗 巴 赫 系 数 as WE a 小 于 a， 
载荷 系数 比 0.6 小 的 条 目 ; 


(5) 


(6) 病人 重要 性 


EF 分 : 


统计 10 个 条 目的 平均 得 


Im 


4, 3, 2, 1 计 分 。 


让 不 同 侧 


患者 情况 越 高 ) 直接 根据 原始 得 分 计 1，2，3，4，5 分 ， 


P<0.05 为 有 统计 学 意义 。 


将 每 个 侧面 的 条 目 得 分 相 加 得 到 这 个 
用 的 得 分 能 够 相互 比较 ， 采 用 极 差 化 法 将 原始 分 转化 为 标 


或 总 量 表 的 极 


F 进 行 统计 分 析 ， 计 量 资料 采用 均 数 + 标准 差 表 示 ， 计 数 资 料 用 相对 数 表示 ; 因子 分 析 


运用 经 典 测量 理论 (Classical Test Theory, CTT) CTT 是 从 宏观 的 角度 评价 测评 的 工具 ， 对 样本 数量 要 求 低 简便 易 


行 09， 其 综合 评估 量 表 的 测量 特性 ， 包 括 信 度 、 


效 度 、 


反应 度 三 个 方面 


， 信 度 包 括 重 测 信和 度 、 分 半 信 度 和 内 部 一 致 性 ， 


CN 效 度 包括 内 容 效 度 、 结 构 效 度 和 校 标 效 度 。 信 和 度 可 体现 量 表 的 可 靠 性 和 平稳 性 ， 即 精确 度 ; 效 度 是 指 量 表 的 效用 性 和 精 


性 ;反应 度 是 通过 治疗 前 后 测定 数据 来 反映 敏感 程度 01， 如 表 1。 
表 1 CTT 考评 内 容 和 方法 
Table 1 Contents and methods of CTT assessment 
考评 方 考评 指标 考评 内 容 
信 度 重 测 信 度 比较 第 一 次 和 第 二 次 量 表 领域 得 分 和 总 分 
分 半 信 度 条 目 采 用 奇偶 分 组 方法 ， 计 算 两 项 得 分 之 间 的 相关 性 〈 应 用 皮尔 逊 相关 分 析 ) 
内 部 一 致 性 — 计算 各 领域 的 克朗 巴赫 系数 
效 度 内 容 效 度 根据 文献 和 专家 分 析 
结构 效 度 计算 条 目 与 维度 的 相关 性 ， 进 行 探 索性 因子 分 析 
校 标 效 度 采用 SF-36 量 表 作 为 校 标 ， 利 用 皮尔 逊 相关 分 析 
反应 度 ”标准 反应 均 数 ”运用 配对 上 检验 分 析 治 疗 前 与 治疗 后 每 个 领域 分 数 ， 并 计算 标准 反应 均 数 
2 结果 
2.1 研究 对 象 
本 次 研究 共 调查 肾病 综合 征 病人 203 例 ， 对 所 选取 的 患者 重复 调查 三 次 ， 其 中 第 二 次 调查 回收 有 效 量 表 162 份 ， 第 三 
次 调查 回收 有 效 量 表 201 份 。 男 性 132 例 ,女性 71 例 ; 平均 年 龄 为 41.42+19.42; 调查 对 象 均 为 汉族 ; 职业 中 其 他 类 别 最 多 ， 


内 容 
性 别 
f 
d 
年 龄 
<40 
40-49 


主要 是 学 生 和 退休 老人 ; 小 学 和 初中 文化 程度 占 72.9%。 见 表 2。 


表 2 一 般 人 口 学 资料 
Table 2 Demographic information 
数量 (90) 内 容 
婚姻 
132 (65.02) Kå 
71 (34.98) fr 
医疗 形式 
100 (49.26) 自费 
24 (11.82) 社会 医疗 保险 
30 (14.78) 商业 保险 


数量 (%) 


65 (32.00) 
138 (68.00) 


29 (14.29) 
172 (84.73) 
2 (0.99) 


60-69 
70-79 

=80 

文化 程度 
小 学 

初中 

高 中 或 中 专 
大 专 

本 科 及 以 上 


2.2 ”特异 模块 的 条 目 往 选 结果 


由 议题 小 组 成 员 提 


核心 小 组 对 备 选 条 
编号 


TNS1 您 有 感染 症状 


(mii. BEA. W 


尿道 、 肠 道 感染 ) 吗 ? 


四 ? 


泡沫 


疫 吗 


x 


吗 ? 


7 


Hu ? 


n 


TNS9 您 有 


TNS2 您 有 水 肿 吗 ? 
TNS3 您 行走 不 便 ， 
易 摔 倒 吗 ? 

TNS4 您 尿 量 有 减少 


TNS5 您 尿 液 有 出 现 
TNS6 您 有 头晕 或 头 
yk 
TNS7 您 有 腰痛 或 下 
胶 
TN 


S8 您 有 皮肤 瘙痒 


LEK I ? 


TNS10 您 有 喘 不 过 


气 或 胸痛 吗 ? 


34 (16.75) 
14 (6.900 


1 (0.49) 


78 (38.42) 
70 (34.48) 
46 (22.660 
5 (2.460 
4 (1.97) 


HRY 


ER 10 个 条 目 


的 条 目 池 。 


表 3 特异 模块 的 条 目 筛选 结 


Table3 

KEE ”医生 评 — 
en uou, 患者 重要 患者 评分 
ERMW AGE V roms 

4) x cV y » 
90.75* 6.54 73.90* 9.74 
94.90* 6.00 92.83* 8.49 
67.15 10.37 69.43 9.62 
89.40* 6.91 81.37* 14.29 
94.45* 4.78 86.50* 11.79 
83.65* 9.55 73.87* 10.50 
81.50* 8.60 76.97* 5.41 
79.25 9.63 73.30* 12.40 
90.15* 7.91 70.47* 8.89 
83.50* 11.48 72.00* 10.04 


Item screening results of specific modules 


相关 变异 度 


0.672 1.402* 
0.413*  1.299* 
0.233 0.973 
0.621*  1.642* 
0.744* — 1.217* 
0.484* . 0.571 
0.468*  1.245* 
0.428 | 1.456* 
0.237 . 0.385 
0.383  1.006* 


48 (23.65) 
19 (9.36) 
1 (0.49) 
2 (0.99) 
9 (4.43) 
124 (61.08 


) 


8 条 目 池 ， 内 容 包 括 与 疾病 有 关 的 泌尿 、 呼 吸 、 骨 肠 和 皮肤 系统 ， 以 及 药物 副 作 / 
目的 逐一 研讨 、 修 改 与 合并 ， 最 终 


等 方面 。 经 过 


克朗 巴赫 ”因子 载荷 ”入选 
系数 系数 T 
0.380* 0.596 y 
0.477* 0.759* y 
0.535 0.630* 
0.430* 0.533 y 
0.340* 0.781* y 
0.548 0.821* y 
0.460* 0.657* y 
0.513 0.689* 
0.544 0.509 
0.488* 0.422 Y 


2.3 ”形成 特异 模块 测试 版 量 表 

结合 临床 医护 人 员 和 统计 专家 提出 的 建议 ， 作 出 以 下 修改 : 

条 目 “NS1 您 有 感染 症状 呼吸道、 皮肤 、 泌 尿道 、 肠 道 感染 ) 吗 ? ”建议 修改 为 几 个 具体 详细 的 条 目 ， 利 
于 患者 理解 ， 改 为 “您 有 发 烧 、 咳 嗽 、 咳 痰 或 咽 痛 吗 ? ”,“ 您 有 腹痛 、 腹 泻 或 腹胀 吗 ? “您 有 皮肤 破损 或 皮疹 
吗 ? ”以 及 “您 有 尿频 、 尿 急 或 尿 痛 吗 ?”; 

条 目 “NS3 您 行走 不 便 , DRAUP EMR, 来 院 的 患者 一 般 能 行走 ,多 位 医生 认为 临床 上 该 症状 少见 ; 

条 目 “NS8 您 有 皮肤 瘙痒 吗 ? “临床 医生 认为 较 少 患者 发 生 皮 肤 瘙痒 ， 有 些 患 者 会 出 现 皮疹 的 症状 ， 但 未 发 
EIZIE, EMR: 

AK H*NS10 您 有 了 喘 不 过 气 或 胸痛 吗 ? ”， 建 议 将 患者 感受 具体 化 ， 利 于 患者 理解 ， 建 议 修改 为 “您 有 胸 问 、 
胸痛 或 喘 不 过 气 吗 ? Us 
由 于 肾病 综合 征 医 治 方式 多 为 激素 或 免疫 抑制 剂 等 内 科 方 式 ， 药 物 的 副作用 会 使 患者 出 现 各 方面 的 不 适 ， 
包括 增加 胃 上 肠 道 的 正常 运转 压力 、 内分泌 率 乱 、 血 压 较 易 升 高 等 症状 。 建议 增加 “您 服药 后 有 出 现 脱发 、 竣 疮 、 
多 毛 或 妊娠 纹 吗 ? ”， 口 “您 有 骨 不 舒服 吗 ? ”， 口 "您 有 心 懂 或 心情 吗 ? "s 
肾病 综合 征 病程 长 ， 患 者 反复 入 院 治疗 ， 提 议 增 加 关于 患者 心理 方面 的 条 目 ,“ 您 担心 疾病 复发 吗 ? ”。 
最 终 形成 包含 15 个 条 目的 特异 模块 ， 并 对 其 进行 侧面 的 划分 和 重新 编号 。 见 表 4。 

表 4 肾病 综合 征 患 者 生命 质量 量 表 特 异 模块 条 目 


Table 4 Specific module items of quality of life scale for patients with nephrotic syndrome 


编号 侧面 AH 
TNSI EAR 您 有 发 烧 、 咳 嗽 、 咳 痰 或 咽 痛 吗 ? 
TNS2 症状 您 有 腹痛 、 腹 海 或 腹胀 吗 ? 
TNS3 症状 您 有 皮肤 破损 或 皮疹 吗 ? 
TNS4 症状 您 有 水 肿 吗 ? 
TNS5 症状 您 有 尿频 、 尿 急 或 尿 痛 吗 ? 
TNS6 症状 您 尿 量 有 减少 吗 ? 
TNS7 症状 您 尿 液 有 出 现 泡 沫 吗 ? 
TNS8 症状 您 有 血尿 吗 ? 
TNS9 副作用 您 有 头晕 或 头疼 吗 ? 
TNS10 副作用 您 有 胸闷 、 胸 痛 或 喘 不 过 气 吗 ? 
TNS11 副作用 您 有 心慌 或 心性 吗 ? 
TNS12 副作用 您 有 腰痛 或 下 肢 痛 吗 ? 
TNS13 副作用 您 有 骨 不 舒服 吗 ? 
TNS14 副作用 您 服药 后 有 出 现 脱发 、 羡 疮 、 多 毛 或 妊娠 纹 吗 ? 
TNS15 心理 影响 您 担心 疾病 复发 吗 ? 


2.4 基于 经 典 测 量 理论 的 量 表 考 评 
241 量 表 的 信和 度 考 评 结果 

(1) 重 测 信和 度 ”采用 配对 检验 分 析 第 一 、 二 次 测量 的 各 领域 和 总 量 表 得 分 可 知 ， 差 异 不 存在 统计 学 意义 
CP>0.05)， 第 一 次 和 第 二 次 测量 相同 领域 的 相关 系数 都 在 0.70 以 上 CP<0.001)， 组 内 相关 系数 〈ICC) 均 大 于 
0.75， 表 明 量 表 稳定 性 较 好 。 见 表 5。 


表 5 量 表 重 测 信和 度 的 考评 
Table 5 Assessment of the scale reliability 


领域 第 一 次 测量 ”第 二 次 测量 “配对 + 检验 重 测 信和 度 
Me ( x£s) ( x£s) t P r 


ICC 及 95%CI 


生理 功能 PHD 62.96+13.70 63.75+14.10 


心理 功能 PSD 70.16+13.64 69.81+12.25 
社会 功能 SOD 68.37+16.48 69.00+12.72 


性 模块 CGD 67.27+11.39 67.63+10.54 


特异 模块 SPD 59.08+13.67 58.18+13.69 
总 量 表 TOT 64.43+10.87 | 64.33410.41 


(2) 量 表 的 内 部 一 致 性 
和 分 半 信 和 度 为 0.774、0.708， 总 量 表 的 克朗 巴赫 系数 为 0.884， 分 当 


Ax 


1.917 
0.085 
0.771 
0.121 
0.519 
1.614 


信 度 均 比 0.700 大 ， 表 示 量 表 的 内 部 一 致 性 良好 。 见 表 6。 
X6 量 表 内 部 一 致 性 的 考评 


Table6 Assessment of internal consistency of the scale 


am 


TH 


领域 


心理 功能 PSD 11 
社会 功能 SOD 8 


性 模块 CGD 28 


特异 模块 SPD 15 
总 量 表 TOT 43 


2.4.2” 量 表 的 效 度 考评 结果 
(1) 内 容 效 度 QLICD-NS ( 


性 模块 测评 ， 其 内 容 效 度 良 好 。 整 个 量 表 的 研制 过 程 中 有 临床 医生 、 


异 模 块 的 条 目 内 容 包 括 临床 症状 、 


关系 数 是 否 最 高 


遍 ， 若 是 则 认为 条 目 


GPS2〈 疾 病 使 您 的 记忆 力 下 降 了 吗 ) 与 心 到 


致 您 家 庭 经 济 


KRE) 的 相关 系数 分 别 为 0.240 和 0.184。 其 余 条 目的 相关 系数 均 大 于 0.40， 
表 7 QLICD-NS (V2.0) 条 
Table 7 Correlation analysis of qlicd-ns (v 


V 


难 吗 ) 与 社会 功能 


0.057 
0.932 
0.524 
0.835 
0.604 
0.108 


0.710 
0.831 
0.788 
0.878 
0.774 
0.884 


0.940 
0.795 
0.762 
0.901 
0.938 
0.940 


AK HR AEH RŽ 
功能 PHD 9 


<0.001 
<0.001 
<0.001 
<0.001 
<0.001 
<0.001 


Ar FB 
0.773 
0.829 
0.761 


0.939 (0.918, 0.955) 
0.791 (0.725, 0.842) 
0.757 (0.682, 0.816) 
0.899 (0.864, 0.925) 
0.938 (0.916, 0.954) 
0.940 (0.919, 0.956) 


V2.0) 的 共性 模块 是 慢性 病 患者 生命 


质量 测定 量 


Hc 日 


ZR 


副作用 和 心理 影响 三 个 方面 ， 较 全 面 反映 肾病 
为 QLICD-NS (V2.0) 的 内 容 效 度 良好 。 
(2) 结构 效 度 口 条 目 与 领域 的 相关 性 ”计算 量 表 


流行 病 学 和 心理 


模块 的 克朗 巴赫 系数 和 分 半 信 度 为 0.878 和 0.821, 特异 模块 的 克朗 巴赫 系数 
信和 度 为 0.782， 各 领域 的 克朗 巴赫 系数 和 分 半 


表 的 第 二 版 ， 经 过 专门 的 共 


的 结构 效 度 恨 好 。 根 据 结果 可 知 ， 在 生理 功能 领 


域 中 ,与 GPH3 的 相关 怕 
LE 功能 领域 的 相关 系数 为 0.382， 相 关 性 较 低 ，GSO6( 患 病 及 治疗 导 


学 的 专家 和 学 者 参与 ， 特 
综合 征 患者 的 生命 质量 ， 可 认 


与 领域 的 相关 性 ， 观 察 该 条 目 与 其 应 在 领域 的 相 


FE 低 ; 


领域 的 相关 系数 为 0.376; TNS3 (您 有 皮肤 破损 或 皮疹 吗 ) 和 TNS8 (您 有 了 血 


具有 良好 的 相关 性 。 见 表 7。 
目 与 各 领域 的 皮尔 逊 相关 性 分 析 


2.0) entries with each domain 


条 目 ”生理 功能 ”心理 功能 “社会 功能 特异 模块 
GPHI 0.624" 0.216" 0.078 0.318" 
GPH2 0.546" 0.284" 0.115 0.323" 
GPH3 0.180" 0.140* 0.137 0.193 
GPH4 0.6017 0.323" 0.124 0.409" 
GPHS 0.522" 0.152" 0.166" 0.289" 
GPH6 0.616" 0.255" 0.146* 0.2217 
GPH7 0.554" 0.351" 0.222" 0.363" 
GPH8 0.623" 0.280" 0.2107 0.207 
GPH9 0.532" 0.416" 0.205" 0.380" 
GPSI 0.4037 0.694" 0.530" 0.369" 
GPS2 0.161" 0.380" 0.219™ 0.217™ 
GPS3 0.423™ 0.550™ 0.433™ 0.267™ 
GPS4 0.292™ 0.576™ 0.178* 0.280" 


条 目 生理 功能 ”心理 功能 ”社会 功能 ”特异 模块 
GPS5 0.210™ 0.478™ 0.044 0.124 
GPS6 0.302" 0.523™ 0.104 0.234™ 
GPS7 0.229™ 0.606™ 0.189™ 0.332™ 
GPS8 0.345™ 0.704" 0.366" 0.238" 
GPS9 0.86" 0.689" 0.304" 0.321 
GPS10 0.495" 0.779™ 0.506™ 0.483" 
GPS11 0.321" 0.728" 0.330" 0.276" 
GSOI 0.463" 0.578" 0.619™ 0.464" 


GSO2  -0.015 0.105 0.498" 0.051 
GSO3  -0.045 0.068 0.466" -0.009 
GSO4 0.076 0.107 0.670" 0.118 
GSOS 0.052 0.164* 0.544" 0.036 


GSO6 0.58" 0.362" 0.376" 0.158* 
GSO7 067" 0.406" 0.530" 0.235" 


GSO8 0.279" 0.350" 0.486" 0.297" 
NS1 0.155" 0.052 0.031 0.460" 
NS2 0251" 0.132 0.087 0.437" 
NS3 0.036 0.079 0.033 0.240" 
NS4 0.148 0.050 0.092 0.452" 
NS5 0.04" 0.120 -0.028 0.467" 
NS6 0.326" 0.110 0.133 0.437" 
NS7 0.203" 0.163* 0.108 0.513 

0.119 0.020 -0.085 0.184" 


0.399" 0.331" 0.179" 0.573" 
S10 0.3317 0.326" 0.178" 0.550" 
S11 0.319" 0.324" 0.2177 0.541 
SI2 0218" 0.379" 0.189^* 0.533" 
S13 0.344" 0.294" 0.190% 0.544" 
S14 0.289" 0.317" 0.235" 0.562" 

NS15 0.438" 0.567" 0.291" 0.586" 


Z Z ZZ ZZ 
只 
© 


人 
un 
oo 


3E: ". P«0.05, ": P<0.01 

口 因 子 分 析 “特异 模块 的 探索 性 因子 分 析 结 果 显 示 KMO=0.677 (KMO > 0.600) 08， 巴 特 利 特 CBartlett) 球 
乡 度 检验 妇 5=605.474，P<0.01， 根 据 这 两 项 得 知 量 表 数 据 可 以 运用 因子 分 析 。 采 用 主 成 分 分 析 法 提取 特征 根 比 
1 大 的 公 因 子 ， 并 经 过 最 大 方差 正 交 旋转 后 ，15 个 条 目 得 到 3 个 公 因 子 ， 其 方差 累计 贡献 率 为 51.491%。 第 一 主 
成 分 包括 条 目 TNS1 至 TNS8， 反 映 的 是 疾病 症状 ,方差 贡献 率 为 25.167%; 第 二 主 成 分 反映 的 是 治疗 副作用 , 包 
括 条 目 TNS9、TNS10、TNS11、TNS12、TNS13、TNS14， 方差 贡献 率 为 18.565%; 第 三 主 成 分 为 TNS15 反 映 心 
理 影 响 ， 方 差 贡 献 率 为 7.759%。3 个 主 成 分 所 划 定 特异 模块 的 侧面 结构 与 所 设想 的 侧面 结构 基本 相同 。 见 表 8。 
表 8 QLICD-NS (V2.0) 量 表 特异 模块 探索 性 因子 分 析 

Table 8 Exploratory factor analysis of the QLICd-NS (v2.0) scale specific module 


因子 载荷 系数 
^L Im] AL EL AM 
条 目 编号 AH 因子 1 因子 2 因子 3 


TNSI 发 烧 、 咳 嗽 、 咳 痰 或 咽 痛 “0.406 


n 


ZZ ZZZ Z 
mmm mo 
uo 0 ROI 


ZZ 
[92 
© 


S10 
S11 
S12 
S13 
NS14 
TNS15 


Z Z 


dÓddddddÓ3d5os25828d48d4 
Z Z 
un 
oo 


腹部 不 适 
皮肤 破损 或 皮疹 


水 


肿 


尿频 、 尿 急 或 尿 痛 


尿 量 减 少 
尿 液 泡沫 


血 


IK 


胸 问 、 胸 痛 
心慌 或 心 尾 


lr 
[on 


(3) 校 标 效 度 ”将 SF-36 中 文 版 


in| 


各 领域 的 相关 性 不 高 ; 精神 健康 、 情 感 职 


痛 或 下 肢 痛 


骨 不 舒服 
服药 后 不 适 
担心 疾病 复发 


RETIA 


0.465 
0.489 
0.541 
0.464 
0.655 
0.690 
0.568 


0.439 
0.635 
0.641 
0.666 
0.697 
0.621 


0.663 


量 表 总 分 的 相关 系数 ， 根 据 结果 可 知 生理 机 能 与 生 


会 


H 


uf: 


量 表 作为 校 标 ， 统 计 校 标的 每 个 领域 与 QLICD-NS (V2.0) 的 每 个 领域 及 
里 功能 的 相关 系数 大 于 0.60; 生理 
与 心理 功能 的 相关 系数 大 于 0.50; 一 般 健康 状况 整体 评价 自身 状况 ， 


186; QLICD-NS (V2.0) 


健康 变化 评估 这 一 年 的 总 体 变 化 ， 这 两 项 与 量 表 总 得 分 的 相关 系数 为 0.619 和 0.633。 总 体 来 看 ， 选 择 SF-36 作 为 


QLICD-NS (V2.00 的 效 标 效 度 尚 可 。 见 表 9。 
表 9 QLICD-NS (V2.0) 5 SF-36 各 领域 得 分 相关 性 分 析 

Table 9 Correlation analysis between QLICD-NS (V2.0) and SF-36 scores in each domain 

QLICD-NS (V2.00 领域 


SF-36 领域 


生理 功能 ”心理 功能 ”社会 功能 ”共性 模块 ”特异 模块 ” 量 表 总 分 
生理 机 能 0.632™ 0.501™ 0.316™ 0.607™ 0.503** 0.636" 
生理 职能 0.129 0.193" 0.131 0.194” 0.097 0.175™ 
躯体 疼痛 0.561™ 0.603” 0.483” 0.698” | 0.539" | 0.714" 
一 般 健 康 状 况 0.5717 0.569% 0.359% 0.634" 0.423 0.619** 
Tü 0.386" | 0.465" | 0358" | 0.514" | 0270" | 0470* 
社会 功能 0.343** 0.633" 0.379** 0.586" 0.314** 0.539** 
情感 职能 0.240” “0.540” | 0283" 0.463™ 0.147" 0.481” 
精神 健康 0.457" 0.567" 0.215" 0.530" 0.318" 0.502 
健康 变化 0.466" 0.554" 0.391" 0.600** 0.507" 0.633" 


TE: *: P«0.05, ": P<0.01 
243 ” 量 表 的 反应 度 考 评 结果 


采用 配对 t 检验 对 QLICD-NS (V2.0) 量 表 的 治疗 前 后 各 领域 或 侧 
领域 或 侧面 的 标准 反应 均 数 CStandard Reaction Mean, SRM) ，SRM 是 利用 每 个 领域 或 侧面 的 治疗 


治疗 前 得 分 ， 差 值 与 标准 差 的 比值 得 + 


上 。 由 结果 可 知 ， 心 到 


四 的 得 分 进行 统计 分 析 ， 并 


计算 每 个 


后 得 分 减 去 


功能 领域 不 存在 统计 学 差异 〈P>0.05) ， 但 认 知 、 


意志 与 个 性 两 个 侧面 的 差别 具有 统计 学 意义 CP<0.05) ， 其 余 各 领域 或 侧面 均 存 在 统计 学 差异 CP«0.05) ; 除 
了 认 知 和 社会 支持 两 个 侧面 外 ， 其 余 领域 或 侧面 的 SRM 均 大 于 0.8， 尚 可 认为 QLICD-NS (V2.0) 量 表 的 反应 


度 良 好 。 见 表 10. 


领域 


x10 QLICD-NS (V2.00 量 表 反 应 度 考评 
Table 10 Responsiveness assessment of QLICD-NS (V2.0) scale 


治疗 前 


( xd 


Es) 


治疗 后 


( xd 


Es) 


差 值 


t 


P 


SRM 


生理 功能 62.76+13.48 69.35+9.66 8.83+7.26 9.998 <0.001 1.22 
基本 生理 机 能 60.11+15.89 65.08+11.61 11.13+9.21 5.187 <0.001 1.21 
独立 性 74.25+19.21 81.43+18.70 11.24+11.25 7.080 <0.001 1.00 
精力 不 适 50.81220.08 59.76+11.12 15.67+15.36 6.331 «0.001 1.02 
心理 功能 70.10+13.61 71.42+11.00 8.19+8.10 1.623 0.106 1.01 
pv 77.24+16.43 81.78:28.53 12.13224.68 2.372 0.019 0.49 
情绪 67.77+14.28 67.54+10.77 9.08+8.70 -0.260 0.795 1.04 
意志 与 个 性 71.14+19.74 74.63+16.20 13.31+12.12 2.792 0.006 1.10 
社会 功能 68.27+16.53 72.17+10.02 11.74+11.52 3.458 0.0001 1.02 
人 际 交 往 69.65+16.73 73.05+12.64 14.84+11.37 2.617 0.010 1.31 
社会 支持 80.18+27.83 80.22+12.71 13.31+25.69 0.020 0.984 0.52 
社会 角色 48.32222.45 58.77+16.59 18.66+16.26 6.596 <0.001 1.15 
共性 模块 67.22+11.36 70.97+8.05  7.1126.10 6.187 <0.001 1.17 
特异 模块 58.99+13.71 73.76+10.23 15.82+9.12 19.503 <0.001 1.73 
总 量 表 64.35+10.85 71.94+7.83 8.83+5.97 14.392 <0.001 1.48 


3 讨论 

经 典 测量 理论 依据 的 数学 模型 较为 简单 ， 具 有 易于 理解 、 计 算 简便 以 及 适用 情况 较 普 遍 等 特点 09]。 依 靠 经 
典 测量 理论 分 析 量 表 的 信 效 度 以 及 反应 度 。 

信 度 包括 重 测 信 度 、 分 半 信 和 度 、 内 部 一 致 性 。 重 测 信 度 比较 第 一 次 和 第 二 次 可 知 每 个 领域 和 总 量 表 得 分 的 
差异 均 不 存在 统计 学 意义 〈P>0.05)， 并 且 两 次 测量 的 相同 领域 的 重 测 信 度 均 在 0.70 以 上 (P<0.05)， 说 明 量 表 
有 较 好 的 重 测 信 和 度 。 内 部 一 致 性 可 用 来 衡量 各 领域 之 间 的 关联 程度 ( 同 质 性 ), 通过 分 别 计算 每 个 领域 的 克朗 巴 
赫 系 数 a 来 评估 ， 当 afr 0.70 和 0.95 之 间 时 ， 内 部 一 致 性 被 认为 是 良好 的 中。QLICD-NS (V2.0) 的 共性 模 
f 块 和 特异 模块 的 a 均 大 于 0.70， 总 量 表 的 a 为 0.884， 可 以 认为 量 表 的 内 部 一 致 性 较 佳 。 
效 度 包 括 内 容 效 度 、 结 构 效 度 和 校 标 效 度 。 内 容 效 度 是 开发 量 表 的 先决 条 件 ， 反 映 量 表 要 测量 的 特定 内 容 
:二 和 范围 ， 判 断 条 目 履 盖 的 程度 ， 多 采用 专家 意见 法 RI。QLICD-NS (V2.00 内 含 生理 、 心 理 和 社会 功能 三 个 领 
域 组 成 的 共性 与 特异 模块 ， 和 覆盖 面 较 广 ， 整 个 量 表 严格 按照 规定 的 步骤 研制 ， 条 目 清晰 易 懂 ， 较 全 面 反 映 患 
生命 质量 ， 可 认为 QLICD-NS (V2.0) 具有 良好 的 内 容 效 度 。 结 构 效 度 通过 分 析 条 目 和 领域 的 相关 性 可 知 ， 在 
生理 功能 领域 与 GPH3 (性 功能 ) 的 相关 性 低 ， 可 能 的 原因 是 我 国 与 国外 文化 的 差异 ， 对 涉及 性 功能 的 话题 较 
避讳 ， 存 在 未 如 实 回 答 的 情况 ，GPS2 (疾病 使 您 的 记忆 力 下 降 了 吗 ) 与 心理 功能 领域 的 相关 系数 为 0.382， 相 
关 性 较 低 ， 由 于 本 次 研究 的 肾病 综合 征 患者 年 龄 处 于 55 岁 以 上 的 人 数 占 38.92%， 中 青年 记忆 力 优 于 老年 人 ， 
因此 影响 该 条 目的 质量 ; GSO6 (家 庭 经 济 困难 ) 与 社会 功能 领域 的 相关 系数 为 0.376, 根据 统计 可 知 仅 有 14.2996 
的 患者 是 自费 治疗 ,多数 患 者 购 有 社会 医疗 保险 ， 较 大 程度 减轻 经 济 负 担 ; TNS3( 您 有 皮肤 破损 或 皮疹 吗 ) 和 
TNS8 (您 有 血尿 吗 ) 的 相关 系数 分 别 为 0.240 和 0.184， 出 现 皮 肤 症状 和 血尿 现象 的 患者 偏 少 ， 但 这 两 项 是 该 
疾病 存在 的 症状 ， 后 续 应 扩大 样本 量 再 判断 其 相关 性 。 除 以 上 条 目 外 ， 其 余 条 目 和 领域 的 相关 性 均 大 于 0.40, 
说 明 条 目 与 维度 的 相关 性 尚 可 接受 ; 探索 性 因子 分 析 结 果 显 示 ，15 个 条 目 得 到 三 个 公 因 子 ， 与 设想 的 侧面 结构 
一 致 ， 说 明 特 异 模块 的 结构 效 度 良好 。 选 取 中 文 版 健康 调查 简 表 作为 校 标 ， 与 QLICD-NS (V2.0) 进行 比较 ， 
其 中 生理 职能 与 QLICD-NS (V2.0) 各 领域 的 相关 性 不 高 , 生理 职能 反映 患者 因 疾 病 而 影响 工作 或 活动 的 完成 ， 
本 次 调查 为 住院 患者 , 限制 了 患者 正常 的 工作 和 社交 , 患者 选择 的 答案 较为 一 致 , 因此 该 领域 与 QLICD-NS(V2.0) 
各 领域 的 相关 性 不 高 。 总 体 来 看 ， 选 择 SF-36 作为 QLICD-NS (V2.0) 的 校 标 效 度 尚 可 。 

反应 度 是 指 量 表 能 否 随 着 时 间 的 变化 检测 出 患者 生命 质量 的 改变 ， 即 在 外 部 因素 的 影响 下 发 现 细微 并 具有 
临床 意义 的 变化 2]。 本 研究 选择 第 一 次 和 第 三 次 《出 院 当天 ) 的 量 表 数 据 进 行 反 应 度 测评 可 知 ， 认 知 、 意 志 与 
个 性 两 个 侧面 具有 统计 学 差异 《P<0.05), 但 心理 功能 中 的 情绪 侧面 的 差异 无 统计 学 意义 ， 可 能 由 于 住院 期 间 的 
卧床 治疗 ， 患 者 的 日 常 活动 减少 ， 导 致 两 次 情绪 测量 得 分 都 偏 低 且 变化 较 小 ， 而 其 余 各 领域 或 侧面 均 存 在 统计 


学 差异 C(P<0.05)。 根 据 SRM 结果 可 知 , 除了 认 知 和 社会 支持 两 个 侧面 外 , 其 余 领 域 或 侧面 的 SRM 均 大 于 0.8。 
一 般 认 为 SRM>0.5 为 反应 中 等 ，SRM>0.8 为 高 有 反应 B31。 综 合 两 种 方法 的 检验 ， 可 认为 QLICD-NS (V2.0) 量 
表 的 反应 度 良好 。 
肾病 综合 征 患 者 生命 质量 量 表 的 特异 模块 依据 CTT、GT 和 IRT 研制 而 成 15 个 条 目 , 结 合 QLICD-GM(V2.0) 
构成 QLICD-NS (V2.0)。 经 过 CTT 考评 可 知 量 表 的 信和 度 、 效 度 和 反应 度 良 好 。 本 研究 存在 不 足 ， 由 于 调查 时 
间 和 条 件 的 限制 ， 一 是 调查 患者 均 为 同一 医院 的 住院 患者 ， 未 能 纳入 其 他 医院 或 社区 患者 ， 二 是 调查 患者 均 为 
汉族 。 因 此 ， 对 测试 版 量 表 修 改 后 ， 增 加 调查 患者 的 范围 ， 修 正 量 表 的 最 小 临床 重要 性 差 值 MCD) 估计 值 。 
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